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Sammanfattning 
 

• Norspan (buprenorfin) kommer att kvarstå inom förmånerna men 
med en begränsning. 

• Norspan är godkänt för behandling av icke maligna smärtor av 
måttlig intensitet när en opioid krävs för att uppnå tillräcklig 
smärtlindring, men inte vid behandling av akuta smärttillstånd. 

• Begränsningen lyder: Norspan subventioneras endast för patienter 
som provat men inte tolererat oxikodon eller morfin i låg dos, 
alternativt när dessa läkemedel bedömts som olämpliga. 

• För patienter som idag tar Norspan är läkemedlet i de allra flesta fall 
fortsatt subventionerat på samma sätt som tidigare. 
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Vad beslutet innebär 
 
 

• Norspan kommer att kvarstå inom högkostnadsskyddet till 
samma priser som tidigare men nu med en begränsning. 
Den nya begränsningen träder i kraft 1 mars 2015. 

 

• Förskrivare uppmanas att följa begränsningen för Norspan.  
 

• Begränsningen lyder: Subventioneras endast för patienter 
som provat men inte tolererat oxikodon eller morfin i låg 
dos, alternativt när dessa läkemedel bedömts som 
olämpliga. 
 

 
  

 
 



Syftet med omprövningen 

• Att utvärdera om Norspan uppfyller kriterierna för 
generell subvention och om så inte är fallet om det finns 
vissa patientgrupper för vilka Norspan utgör ett 
kostnadseffektivt behandlingsalternativ. 

 
• Att säkerställa en kostnadseffektiv och ändamålsenlig 

användning av Norspan. 
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Det finns flera anledningar till att TLV har prioriterat en omprövning av subventionen av interferon beta-preparat samt Copaxone avsedda för behandling av skovvis förlöpande MS. 

Huvudfrågan i omprövningen varit att utvärdera om de prisskillnader som finns mellan de olika produkterna är motiverade.

Produkterna i omprövningen står också för nästan en halv miljard kronor årligen i läkemedelskostnader. TLV har heller inte utvärderat kostnadseffektiviteten för dessa preparat tidigare. 



Utredningens slutsatser 
 

• TLV bedömer att en peroral depotberedning av morfin eller oxikodon i låg 
dos är relevant jämförelsealternativ till Norspan.  

 
• Det är inte visat att det föreligger skillnad i klinisk effekt mellan 

preparaten och Norspan är betydligt dyrare än oxikodon och morfin. 
Norspan är därmed inte kostnadseffektivt för patienter som tolererar 
dessa preparat. 

 
• Bland patienter som inte tolererar morfin eller oxikodon bedöms 

paracetamol som relevant jämförelsealternativ till Norspan. Norspan 
bedöms vara kostnadseffektivt jämfört med paracetamol för patienter som 
inte tolererar morfin eller oxikodon i låg dos, eller när dessa läkemedel 
bedöms som olämpliga.  

 
• Därmed begränsas subventionen av Norspan till dessa individer. 
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TLV konstaterar att de kliniska studier som genomförts på patienter med skovvis förlöpande MS skiljer sig åt avseende patientpopulation, primära utfallsmått, uppföljningstid och bortfall. Samtliga fas III-studier har relativt korta uppföljningstider. När det gäller påtalade effektskillnader mellan preparaten är resultaten delvis motstridiga. Effekten på skovreduktion och sjukdomsprogression bedöms dock som huvudsakligen likvärdig mellan preparaten. Samtliga preparat har visats reducera skovfrekvensen med ungefär 30 procent jämfört med placebo. Data avseende långtidseffekter på sjukdomsprogression är mer osäkra. 

Huruvida en skillnad i frekvens av antikroppsproduktion finns mellan interferon β-preparaten och vilka kliniska konsekvenser detta har, är inte fullt klarlagt. TLV bedömer att vare sig de direkt jämförande studierna eller de placebokontrollerade studierna ger stöd för att eventuella skillnader i påvisande av antikroppar mellan de olika interferon β-preparaten medför en skillnad i medicinsk effekt avseende sjukdomsprogression och skovfrekvens. Copaxone innehåller en annan verksam substans, vilket inte leder till produktion av antikroppar som kan förekomma vid behandling med interferon β. 

Eftersom TLV bedömer att de olika preparatens kliniska effekt är likvärdig framstår inte de nu aktuella prisskillnaderna som motiverade. TLV anser inte att samtliga preparat behövs givet nuvarande prisskillnader. Emellertid framgår det av utredningen att det behövs ett flertal produkter inom förmånen för att kunna behandla patienterna på ett tillfredsställande sätt. TLV bedömer därför att det finns skäl att tilllämpa en pristolerans i aktuell omprövning. Det finns således skäl att tillåta en merkostnad för att behålla mer än en produkt och en substans på marknaden. 

Copaxone innehåller en annan verksam substans och har en annan biverkningsprofil. Patienter som behandlas med Copaxone utvecklar inte antikroppar mot läkemedlet som påverkar effekten. Copaxone används därför ofta som ett behandlingsalternativ efter behandlingsavbrott med interferon β-preparat. 
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